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VERWENDUNG VON FORMKORPERN ZUR AUBEREN ANWENDUNG) 
BESCHREIBUNG 

Die Erfindung betrifft die Verwendung eines Formkorpers, 
5 enthaltend mindestens einen Gerustbilder, wobei Proteine 
ausgenommen slnd, gegebenenfalls einen oder mehrere Wlrkstoffe 
sowle gegebenenfalls einen oder mehrere Hllfsstoffe zur auBeren 
Anwendung, ein Verfahren zur Herstellung der genannten Formkorper 
sowle neue Formkorper. 
10 Aus den deutschen Patentschriften DE 42 01 172, DE 42 01 173 

sowle DE 42 01 179 slnd Pellets zur pharmazeutischen oder 
kosmetischen Anwendung beschrieben, die GerQstbildner auf der 
Basis von Protelnen aufweisen. Die Pellets dienen insbesondere zur 
Herstellung oraier Arznelmittelformulierungen. Die Pellets werden 
15 hergestellt, In dem Dispersionen aus den Protein-Gerustbildnern und 
gegebenenfalls kosmetischen oder pharmazeutischen Wlrkstoffen in 
tiefkalte inerte Fliisslgkeiten, vorzugsweise flussigen Stickstoff, 
eingetropft werden und die gefrorenen Pellets anschlieBend 
abgetrennt und gefriergetrocknet werden. Um unter dlesen 
20 Bedingungen Pellets zu bilden, ist jedoch. die Anwesenhelt von 
Protein-Gerustbildnern, insbesondere Kollagen bzw. Kollagen- 
Derivaten erforderlich, da nur die genannten Protein-Gerustbildner 
unter diesen Bedingungen stabile Pellets ausbilden konnen. Dies 
hangt ve'rmutlich mit den speziellen intermolekularen 
25 Wechselwirkungen der Proteinmolekule zusammen. 

Die GroBe der nach den genannten Deutschen Patentschriften 
hergestellten Pellets wird im allgemeinen Teil der Beschreibungen mit 
0,2 bis 12 mm angegeben. In den Beispielen llegt die maximal 
erzielte GroBe Jedoch ledigllch bei 4 mm. Dabel handelt es sich um 
30 eine DurchschnlttsgroBe, d.h. die Pellets unterllegen mehr oder 
weniger starken GroBenschwankungen. f 

Insbesondere fOr die auBere kosmetlsche Anwendung werden 
Jedoch relatlv groBe Formkorper einheltlicher Form und GroBe 
bevorzugt. Der Endverbraucher kann solche Formkorper einfach 



H 62 01 1 
Dr. Suwelack Ski 



r^^eatth Care AG 



2 - 



hanclhaben. Pulver, bzw. kleine Pellets Oder unglelchmaBig geformte 
Formkorper slnd fur dlese Zwecke in der Regel ungeeignet. Man 1st 
bestrebt, Formkorper elner solchen GroBe bereitzustellen, die es 
erlauben pro Anwendung eine Doslerungsform zu benutzen. 
5 AuBerdem vermltteln groBere Formkorper, die z.B. farblich gestaltet 
werden konnen, auch einen starkeren dsthetischen Eindruck. 

Die Anwendung von Proteln-Gerustbildner 1st auBerdem In 
einigen Fallen nicht bevorzugt. So Ziehen einlge Endverbraucher 
zunehmend die Anwendung rein pflanzlicher Produkte insbesondere 
10 in der Kosmetik vor, Die Grunde hierfur resultieren dabei unter 
anderem aus grundsatzlichen, ethischen Erwagungen. 

Die Aufarbeitung von Proteinen erfordert weiterhin in der Regel 
komplizierte Aufbereitungsschritte. Ferner sind die Eigenschaften der 
Protein-Gerustblldner bei der duBeren Anwendung auf der Haut in 
15 ihrem Eigenschaftsspektrum in vielen Fallen zu beschrankt, da sie 
stets aus denselben Aminosduren zusammengesetzt slnd* 

Es besteht daher zunehmend der Wunsch nach kosmetlschen 
oder pharmazeutlschen Formformullerungen, insbesondere 
Formkorpern zur auBeren Anwendung, die * nicht auf Protein-Basis 
20 beruhen. Will man jedoch Gerustblldner auf pflanzlicher Basis, wle 
z.B, Alginate, nach dem in den vorstehend genannten Patentschriften 
verwendeten Verfahren verarbeiten, so stellt man uberraschend fest, 
dass sich auf diese Weise keine Formkorper mit regelmaBlgen 
Formen, Insbesondere In ausreichender GroBe und mit ausrelchender 
25 Losllchkelt, wle sie fur die duBeren Anwendung erforderlich sind, 
herstellen lassen. 

Zahlreiche Veroffentlichungen sind mit der Herstellung oraler 
Formulierungen befasst, deren Herstellung einen 

Gefriertrocknungsschritt beinhaltet. So sind aus der EP-A-0352190 aus 
30 festen und porosen Einheltsformen bestehende Zusammensetzungen 
bekannt, die Mikro- oder Nanoteilchen umfassen. Diese werden unter 
anderem so hergestellt, dass Pasten in Hohlraume elner Form 
gegeben werden und anschlleBend eine Lyophllisierung durchgefuhrt 
wird. Die Aufgabenstellung der EP-A-0352190 bestand darin, orale 
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Formulierungen mit elner Geschmacksmaskierung zu finden, die sich 
in Wasser schnell auflosen. Eine topische Anwendung der 
Formulierungen wlrd nicht erwahnt, Ahnlich offenbart die EP-A- 
0399902 durch Gefriertrocknung hergestellte Formulierungen, die 
ebenfalls der Bereitstellung geschmacksmaskierter schnell loslicher 
Arzneimittelformullerungen dlenen. Aus der US-A-4758598 sind durch 
Gefriertrocknung hergestellte Formulierungen bekannt, die ebenfalls 
ausschlieBlich zur oraien Anwendung dlenen. Aus der US-A-4079018 
slnd losliche Tragermaterialien zur Verabreichung von Arzneimittein 
zur oraien Anwendung bekannt. Aus der US 4 695 463 slnd 
Verabreichungssysteme mlt kontrollierter Freisetzung zur oraien 
Verabreichung beschrieben. Ferner slnd aus der EP-A-04 12449 
gefriergetrocknete Zusammensetzungen bekannt, die jedoch keine 
regelmdBige Geometrie aufwelsen. Keine der .vorstehenden 
Entgegenhaltungen offenbart jedoch die Mogllchkeit der Herstellung 
von relatlv groBformatigen regeimdBigen Formkorpern, die sich bei 
der duBeren Anwendung auf der Haut leicht losen und In der Lage 
sind, als Wirkstofftrager zu fungieren. 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung bestand somit darln 
eine neue Verwendung wirkstoffhaltiger Formkorper, die Gerustbildner 
aufwelsen, die nicht auf Proteinen basieren, fur die auBere 
Anwendung bereitzustellen. Die Formkorper sollten dabel relativ groB 
sein, eine ausreichende Kohasion, d.h, mechanische Festigkeit, 
aufweisen, regelmaBig geformt sein, sich be! der Anwendung auf der 
Haut leicht losen und zu einem angenehmen Anwendungsgefuhl 
fuhren, Weiterhin sollten dlese Formkorper geeignet sein, 
verschiedene Wirkstoffe wle insbesondere kosmetische Wirkstoffe und 
therapeutische bzw. pharmazeutische Wirkstoffe aufzunehmen und 
als Trdger hlerfur fungieren, 

Die Erfindung stellt somit die Verwendung eines Formkorpers 
bereit, enthaltend mlndestens elnen Gerustbildner, wobei Proteine 
ausgenommen sind, gegebenenfalls elnen oder mehrere Wirkstoffe 
sowie gegebenenfalls einen oder mehrere Hilfsstoffe zur auBeren 
Anwendung. 
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Unter einem Formkorper im Sinne der Erfindung versteht man 
einen regelmaBig geformten geometrischen Korper, z.B. 
insbesondere Kugeln, Quader, Pyramiden, Sterne aber auch 
naturlichen Formen nachgeblldete Formkorper wie z.B. solche in der 
5 Form von Tieren, wie z.B. ■ Meerestieren, wie z.B. Seesterne, 
Meeresfruchte, wie Muscheln, etc. Pflanzen und Pflanzenteilen, wie 
Blatter etc. Nach dem welter unten beschrlebenen Verfahren zur 
Herstellung der erfindungsgemaB verwendeten Formkorper sind alle 
diese Formen zuganglich, ErfindungsgemaB 1st auch eine Mehrzahl 
10 der genannten Formkorper in einem Behaltnis umfasst. Auch kann es 
slch um Mischungen von Formkdrpern verschiedener Geometrien 
handeln. Die Formkorper konnen einzein abgepackt seln. Bevorzugt 
iiegt jedoch insbesondere in der kosmetischen Anwendung eine 
Mehrzahl der Formkorper nebeneinander In Kontakt in einem 
15 Behaltnis vor. 

Die Volumina der verwendeten Formkorper sind aufgrund des 
Verfahrens ihrer Herstellung an sich nicht beschrankt. ZweckmaBig 
liegen die Volumina bevorzugt bei mindestens etwa 0,1 cm 3 , 
bevorzugt 0,3 cm 3 , bevorzugter mindestens etwa 0,5 cm 3 , noch 
20 bevorzugter mindestens etwa 0,8 cm 3 , Nach oben werden die 
verwendeten Volumina zweckmdBig auf bis zu etwa 6 cm 3 , bevorzugt 
bis zu etwa 5 cm 3 , bevorzugter bis zu etwa 4 cm 3 beschrankt. Die 
GroBe der Formkorper wlrd unter anderem durch den Ort der auBeren 
Anwendung der Formkorper bestimmt, So ermoglicht die Anwendung 
25 auf groBeren Korperflachen oder den Haaren (z.B. der dlrekte Auftrag 
der angefeuchteten Formkorper auf dem Rucken etc., oder der 
Einsatz qls Badezusatz) den Einsatz gro&erer Formkorper, wohingegen 
bei der Anwendung auf kleineren Korperpartien (z.B. Wange etc.) 
kleinere Formkorper bevorzugt sind. 
30 Der Durchmesser eines Formkorpers (maxlmaler Abstand 

zwischen zwei Punkten in einem Formkorper jedweder Geometrie) 
Iiegt zweckmaBIg bei mindestens etwa 3 mm, bevorzugt mindestens 
etwa 5 mm, bevorzugter mindestens etwa 7 mm, noch bevorzugter 
mindestens etwa 8 mm bis hin zu zweckmaBig etwa 60 mm, 
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bevorzugt etwa 50 mm, bevorzugter etwa 40 mm, noch bevorzugter 
etwa 30 mm. 

Ein besonders bevorzugter Formkorper weist eine im 
wesentlichen kugelfdrmige Geometrie auf, wobei der Durchmesser 
5 der Kugel zwischen 3 bis 30 mm, bevorzugt zwischen 5 und 20 mm, 
bevorzugter zwischen 7 und 15 mm, noch bevorzugter zwischen 8 
und 1 3 mm liegt. 

Der erflndungsgemaB verwendete Formkorper enthalt 
mindestens einen Gerustbildner, wobei Proteine ausgenommen sind. 
10 Bei dem Gerustbildner handelt es sich im allgemeinen urn 
sogenannte Hydrokolloide, d.h. (tellweise) wasserlosliche, naturliche 
Oder synthetische Polymere, die in wassrigen Systemen Gele bzw. 
viskose Losungen bllden. Die Gerustbildner werden zweckmdBig 
ausgewahlt aus Polysacchariden Oder synthetischen Polymeren. 
15 Bevorzugt wird der Gerustbildner aus der Gruppe der Polysaccharide 
ausgewahlt, Polysaccharide schlieBen beisplelsweise Homoglykane 
Oder Heteroglykane eln, wie zum Beispiel Alginate, besonders 
Natriumalginat, Carrageen, Pektine, Tragant, Guar-Gummi, 
Johannisbrotkernmehl, Agar-Agar, Gummi-Arabikum, Xanthan, 
20 naturliche und modifizierte Stdrken, Dextrane, Dextrin, Maltodextrine, 
Chitosan, Glucane, wie B-l ,3-Glucan, B-l ,4-Glucan, wle Cellulose, 
Mucopolysaccharide, wie Hyaluronsaure etc. Synthetische Polymere 
schlieBen beisplelsweise ein: Celluloseether, Polyvlnylalkohol, 
Polyvinylpyrrolidon, synthetische Celiulosederivate, wie 
25 Methylcelluiose, Carboxycellulose, Carboxymethylcellulose, 
Celluloseester, Cellulosesether wie Hydroxypropylcellulose, 
Polyacrylsaure, Polymethacrylsaure, Poly(methylmethacrylat) (PMMA), 
Polymethacrylat (PMA), Polyethylenglykole etc. Es konnen auch 
. Mischungen mehrerer Gerustbildner verwendet werden. 
ErflndungsgemaB besonders bevorzugt sind Alginate, Insbesondere 1st 
Natrium-Alglnat bevorzugt. Bevorzugt sind niedrlg-vlskose 
Gerustbildner, insbesondere calciumfreie Natrium-Alginate, (Natrium- 
Alginat mit einem Calclumgehalt < 3 Gew.-%, bevorzugter < 2 
Gew.-%, noch bevorzugter < 1,5 Gew.-%), d.h. solche Gerustbildner, 
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die bevorzugt eine Viskosltat von weniger als 2000 mPas, noch 
bevorzugter von weniger als 1000 mPas, am bevorzugtesten weniger 
als 100 mPas aufweisen (d.h. elne Losung von 1 g des Gerustbildners 
in 99 ml dest. Wasser (1 %ige Losung w/w) bei 20°C und einem pH- 
5 Wert von 6-8 hat eine Viskosltat von weniger als 2000, bzw. 1000, 
bzw. 100 mPas). Die Verwendung solcher niedrlg-vlskoser 
Gerustblldner, wle Natrium-Alginat ist zum einen herstellungsbedingt 
bevorzugt, zum anderen fuhrt die Anwendung solcher niedrlg-vlskoser 
Gerustblldner zu einer leichteren Loslichkeit der Formulierung bzw. bei 
0 Zusatz von Wasser zu einer hoheren Zerfalls- bzw. 
Auflosungsgeschwindigkeit und damtt zu einer leichteren 
Vertellbarkeit auf der Haut. Insbesondere die Verwendung von 
niedrig-viskosen Alglnattypen kann zu einer groBeren 
Auflosungsgeschwindigkeit der erfindungsgemaB verwendeten 
5 Formkorper fuhren. 

Die erfindungsgemaB bevorzugt als Gerustblldner verwendeten 
Polysaccharide weisen zweckmaBig durchschnittllche Molmassen von 
zweckmaBig etwa 10 3 bis zu etwa 10 8 , bevorzugt etwa 1 0 4 bis 1 0 7 
auf. 

20 Die Gerustblldner sind hautvertragiich und fuhren bevorzugt bei 

der Anwendung auf der Haut zur Ausbildung eines Films, der elne 
schutzende Funktion aufwelst. 

Klarstellend soli noch erwahnt werden, dass die Formulierung 
„Gerustbilder, wobei Proteine ausgenommen slnd, u Im Sinne der 
25 Erfindung nlcht die Anwesenheit von Wirkstoffen auf Proteinbasis, wie 
Enzyme, Hormone etc. ausschlleBt* 

Die erfindungsgemaB verwendeten Formkorper enthalten 
gegebenenfalls einen oder mehrere Wirkstoffe, bevorzugt mindestens 
einen Wirkstoff. Wirkstoffe schlleBen insbesondere kosmetische oder 
30 therapeutische bzw. pharmazeutische, fur die auBere Anwendung 
geelgnete Wirkstoffe eln. Bevorzugt enthalt der erfindungsgemaB 
verwendete Formkorper mindestens einen kosmetischen und/oder 
pharmazeutischen Wirkstoff. Dementsprechend handelt es sich bei 
den-erfindungsgemaB verwendeten Formkorper bevorzugt um 
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kosmetische oder therapeutische Mlttel. Kosmetische Formkorper 
bzw, unter Verwendung kosmetischer Wirkstoffe hergestellte 
Formkorper im Sinne der Erfindung sind im wesentllchen Mlttel im 
Sinne des Lebensmlttel- und- Bedarfsgegenstandegesetzes (LMBG), 
5 d.h., Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die dazu bestimmt sind, 
auBerlich am Menschen zur Reinigung, Pfiege, oder zur Beeinflussung 
des Aussehens oder des Korpergeruchs, oder zur Vermlttlung von 
Geruchselndrucken angewendet zu werden, es sei, denn, dass sie 
uberwiegend dazu bestimmt sind, Krankheiten, Leiden, 
10 Korperschaden oder krankhafte Beschwerden zu lindern oder zu 
beseitigen, In diesem Sinne handelt es sich bei den 
erflndungsgemaB verwendeten kosmetischen Formkorpern 
beispielwelse um Badepraparate, Hautwasch- und relnigungsmittel, 
Hautpflegemlttel, insbesondere Geslchtshautpflegemittel, 
15 Augenkosmetlka, Lippenpflegemittel, Nagelpflegemittel, 

FuBpflegemittei, Haarpflegernittel, insbesondere Haarwaschmittel, 
Haarkonditionlerungsmittel, Haarweichspuler etc., Lichtschutzmittel, 
Hautbraunungsmittel, Depigmentierungsmittel, Deodorants, 
Antihydrotika, Haarentfernungsmittel, Insektenrepellents etc. oder 
20 derartige Mittel in Kombination, 

Beispiele kosmetisch gegebenenfalls auch z.B. 
dermatologischer, therapeutisch wirksamer Verbindungen schlieBen 
ein: Antiaknemittei, antimlkrobielle Mlttel, Antitranspirationsmittel, 
adstringierende Mlttel, desodorierende Mittel, Enthaarungsmittel, 
25 Konditionierungsmittei fur die Haut, hautglattende Mittel, Mittel zur 
Steigerung der Hauthydratation wie z. B. Glycerin oder Harnstoff, 
Sonnenschutzmlttel, Keratolytika, Radikalfanger fur freie Radlkale, 
Antiseborrhoika, Antischuppenmlttel, antiseptische Wirkstoffe, 
Wirkstoffe zur Behandlung der Anzeichen der Hautalterung und/oder 
30 Mlttel, die die Differenzlerung und/oder Proliferation und/oder 
Pigmentierung der Haut modulieren, Vitamine wie Vitamin p, 
Wirkstoffe mit reizender Nebenwirkung, wie alpha-Hydroxysauren, B- 
Hydroxysauren, alpha-Ketosauren, B-Ketosauren, Retinoide (Retinol, 
Retinal, Retin-Saure) Anthralinen (Dioxyanthranol), Anthranoide, 
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Peroxide (insbesondere Benzoylperoxid), Minoxidil, Lithiumsalze, 
Antimetabolite, Vitamin D und seine Derivate; Katechine, Flavonoide, 
Ceramlde, Fettsubstanzen, wie Mineraldle, wie Paraffindle oder 
Vasellneole, Siliconole, Pflanzenole wie Kokosol, SuBmandelol, 
Aprlkosendl, Maisol, Jojobaol, Ollvendl, Avocadool, Sesamol, Palmol, 
Eukalyptusol, Rosmarinol, Lavendelol, Kieferndl, Thymianol, Minzol, 
Kardamonol, Orangenblutenol, Sojaol, Kleieol, Relsol, Rapsol und 
Rlzinusol, Weizenkeimol und daraus Isoliertes Vitamin E, 
Nachtkerzenol, Pflanzenlecithine (z.B, So]alecithin), aus Pflanzen 
Isolierte Sphlngolipide/Ceramide, tierlsche Ole Oder Fette, wie Talg, 
Lanolin, Butterol, Fettsaureester, Ester von Fettalkoholen und Wachse 
mit einem der Hauttemperatur entsprechenden Schmelzpunkt 
(tierische Wachse, wie Blenenwachs, Carnaubawachs und 
Candelillawachs, mineralische Wachse, wie mikrokristalline Wachse, 
und synthetische Wachse, wie Polyethylen- Oder Sillkonwachse), sowie 
samtliche fur kosmetische Zwecke geeigneten Ole, wie belspielsweise 
in der CTFA-Abhandlung, Cosmetic Ingredient Hand-book, 1 . Aufig., 
1988, The Cosmetic, Toiletry and Fragrance Association, Inc., 
Washington, erwahnt, mehrfach ungesattigte Fettsauren, essentielle 
Fettsauren (z.B. gamma-Llnolensaure), Enzyme, Coenzyme, 
Enzymhemmstoffe, hydratislerende Mittel, hautberuhigende Mittei, 
Detergentien Oder schaumblldende Mittel, und anorganische oder 
synthetische mattierende Fullstoffe, abrasive Mittel. 

Weiterhin konnen Pflanzenwlrkstoffextrakte bzw. daraus' 
gewonnene Auszuge oder Einzelstoffe erwahnt werden. Allgemein 
wlrd der Pflanzenwirkstoffextrakt in der Regel ausgewahlt aus der 
Gruppe bestehend aus festen Pflanzenextrakten, flussigen 
Pflanzenextrakten, hydrophllen Pflanzenextrakten, lipophilen 
Pflanzenextrakten, einzelnen Pflanzenlnhaltsstoffen; sowie deren 
Mischungen, wie Flavonoide und ihre Aglyka: Rutin, Quercetin, 
Diosmin, Hyperosid, (Neo)hesperidin, Hesperltin, Ginkgo Blloba (z.B. 
Glnkoflavonglykoside), Crataegus-Extrakt (z.B. ollgomere 
Procyanidlne), Buchweizen (z.B. Rutin), Sophora Japonica (z.B. Rutin), 
Birkenblatter (z.B. Quercetlnglykoside, Hyperosid und Rutin), 
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dazu bestimmt sind, Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder 
krankhafte Beschwerden zu hellen, zu lindern oder zu verhuten. 
Solche Mlttel bzw. Wirkstoffe sind fur die auBere Anwendung 
bestimmt, wobel es sich um hautaktive Wirkstoffe aber auch urn 
transdermale Wirkstoffe handelt kann. Sie schlieBen belsplelsweise 
ein: Mlttel zur Behandlung von Hautkrankhelten, auBerlich 
anwendbare Analgetlka, z. B. Dextropropoxyphen, Pentazocln, 
Pethldin, Buprenorphln; Antlrheumatika/Antiphloglstika (NSAR), z. B. 
Indometacin, Diclofenac, Naproxen, Ketoprofen, Ibuprofen, 
Flurbiprofen, Salicylsaure und -derivate wie Acetylsalicylsaure, 
Oxicame; Steroidhormone, z. B. Betamethason, Dexamethason, 
Methylprednisolon, Ethinylestradiol, Medroergotamin, 

Dihydroergotoxin; Gichtmlttel, z. B. Benzbromaron, Allopurinol; 
Dermatika Externa, einschlieBlich antibakterielle Mittel, Antimykotika, 
antivirale Wirkstoffe, entzundungshemmende Wirkstoffe, 
juckrelzstillenden Wirkstoffe, anasthesierende Wirkstoffe, z. B. 
Benzocaln, Corticolde, Aknemlttel, antiparasitare Wirkstoffe; auBerlich 
anwendbare Hormone; Venentherapeutika; Immunsuppresiva etc. 
alle fur die au&erliche Anwendung. - 

Bevorzugte therapeutische Mlttel sind Analgetlka, z.B. 
Immunsuppressiva, Hormone, Mittel zur Behandlung von 
Hautkrankhelten, wle der Neurodermltis, der atoplschen Dermatitis 
etc., und Anti-Herpesmittel. 

Auch die Gerustbllder, Insbesondere die Polysaccharide 
konnen gewisse therapeutische Wlrkungen aufweisen (so wirkt der 
bevorzugt verwendete Gerustbildner (Natrium-)Alginat in gewissen 
AusmaB antiviral), sie sind jedoch keine Wirkstoffe Im Sinne der 
Erfindung. 

Die erfindungsgemaB verwendeten Formkorper enthalten 
weiterhin gegebenenfalls einen oder mehrere Hllfsstoffe. Hllfsstoffe 
schlieBen eln: oberflachenaktlve Mlttel neben den oben erwahyten 
Waschtenslden, wle Disperglermittel, Emulgatoren etc., Fullstoffe", pH- 
Einstellungsmlttel, wie Pufferstoffe, Stablllsatoren, Cosolventien, 
pharmazeutisch und kosmetisch gebrauchliche oder sonstige 
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Holunderbluten (z.B. Rutin). Lindenbluten (z.B. atherisches 6l mit 
Quercetln und Farnesol), Johanniskautol, (z.B. Ollvenolauszug), 
Calendula, Arnlka (z.B. ollge Auszuge der Bluten mlt atherlschem 6l, 
polare Auszuge mit Flavonolden), Melisse (z.B. Flavone, atherisches 

5 6l); Immunstlmulantien: Echinacea purpurea (z.B.alkoholische 
Auszuge, Frischpflanzensaft, PreBsaft), Eleutherokokkus senticosus; 
Alkaloide: Rauwolfia (z.B. Prajmalin),lmmergrun (z.B.VIncamin); 
weitere Phytopharmaka: Aloe, RoBkastanle (z.B. Aescln), Knoblauch 
(z.B. Knoblauchol), Ananas (z.B. Bromelaine), Ginseng (z.B. Ginseno- 

10 side), MarlendistelfrQchte (z.B. auf Silymarin standardisierter Extrakt), 
Mausedornwurzel (z.B. Ruscogenin), Baldrian (z.B. Valepotriate, Tct. 
Valerianae), Kava-Kava (z.B. Kavalactone), Hopfenbluten (z.B. 
Hopfenbitterstoffe), Extr. Passi-florae, Enzian (z.B. ethanol. Extrakt), 
anthrachinonhaltige Drogenauszuge, z.B. alolnhaltlger Aloe Vera-Saft, 

15 Pollenextrakt, Algenextrakte, SuBholzwurzelextrakte, Palmenextrakt, 
Galphimla (z.B.Urtlnktur), Mistel (z.B. wassrlg-ethanol. Auszug), 
Phrtosterole (z.B. beta-Sitosterin), Wollblumen (z.B. waBrig-alkohol, 
Extrakt), Drosera (z.B. Likorweinextrakt), Sanddornfruchte (z.B. daraus 
gewonnener Saft Oder Sanddornol), Elbischwurzel, Primelwurzelextrakt, 

20 Frischpflanzenextrakte aus Malve, Beinwell, Efeu, Schachtelhalm, 
Schatgarbe, Spitzwegerich (z.B, PreBsaft), Brennessel, Schdllkraut, 
Petersllie; Pflanzenextrakte aus Norolaena lobata, Tagetes lucida, 
Teeoma slems, Momordlca charantia, und Aloe Vera Extrakte. 

Bevorzugte kosmetische Wirkstoffe sind naturliche und 

25 synthetische Feuchthaltefaktoren wie z. B. Glycerin, Harnstoff und 
Cerarnide, Hautschutzmittel, Hautaufheller, Vitamine, Antioxidantien, 
sogenannte Antlagingmlttel, antlirritatlve Mlttel, Sonnenschutzmittel, 
etc, 

Im Unterschied zu den vorstehend beschrlebenen im 
30 wesentlichen in der Kosmetik verwendeten Formkorpern handelt es 
sich bei den therapeutisch verwendeten Formkorpern (Arznelmittel) 
urn solche, die mlndestens einen pharmazeutlschen bzw. 
therapeutischen insbesondere auch dermatologischen Wirkstoff 
enthalten und die im Sinne des Arzneirnittelgesetzes unter anderem 
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Farbstoffe und Pigmente, Konservierungsmlttel. Weichmacher, 
Schmlermittel bzw. Gleltmlttel, etc. Ein besonders bevorzugter 
Hilfsstoff stellt das Squalan dar. 

Die erfindungsgemaBen Formkorper dlenen der auBeren 
5 Anwendung bel Menschen oder Tieren. Die auBere Anwendung 
erfolgt dabel so, dass der erflndungsgemaBe Formkorper mit Wasser 
bzw. einer waBrlgen Losung, die einen oder mehrere Wirkstoffe 
und/oder Hllfsstoffe enthalt, angefeuchtet oder In Wasser gelost wird. 
Je nach Flussigkeitsmenge und Loslichkeit des Formkorpermaterials 

10 das verwendet werden, kann der Formkorper vollstandlg unter Blldung 
einer Losung gelbst werden oder unter Bildung elnes Gels zerfallen. 
Wird der erflndungsgemaBe Formkorper in einer groBeren 
Wassermenge gelost, handelt es slch in der Regel urn eine 
Badeanwendung und diese Anwendung ist erfindungsgemaB in der 

15 auBeren Anwendung enthalten. Bevorzugt erfolgt die Anwendung 
ledoch so, dass die Formkorper mit einer kleinen Menge Wasser oder 
einer Wirk- und/oder Hllfsstofflosung unter Bildung eines Gels direkt 
auf der Haut oder im Haar befeuchtet werden und dort verrieben 
bzw. einmassiert werden. 

20 Die vorliegende Erfindung betrifft auch eine Komblnatlon, 

enthaltend mindestens einen der erfindungsgemaB verwendeten 
Formkorper sowle mindestens eine wassrlge Losung, die einen oder 
mehrere Wirkstoffe und/oder Hllfsstoffe enthalt, in einer 
zusammengehorenden, raumllchen Anordnung (Anwendungspaket, 

25 Set, Kit-of-Parts etc.). Bei der Wirkstofflosung kann es sich z.B. urn 
Losungen von leicht-flOchtigen Wirk- und/oder Hllfsstoffen handeln, 
die aufgrund des Herstellverfahrens durch die Gefriertrocknung nlcht 
in den Formkorper eingebracht werden sollen bzw. konnen, wie z.B. 
gewlsse AntelLe dtherischer Ole, Parfums etc. 

30 Je nach vorhandener Menge und Art der zusatzlich 

vorhandenen Wirkstoffe und/oder Hllfsstoffe enthalt der 
erfindungsgemaB verwendete Formkorper bevorzugt mindestens etwa 
10 Gew.-% des Gerustbildners, bezogen auf das Gesamtgewicht des 
Formkorpers, bevorzugt mindestens etwa 15, bevorzugter 30, noch 
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bevorzugter mlndestens etwa 50 Gew.-% bis zu 100 Gew.-% des 
Gerustbildners, besonders Polysaccharide, wle Natriumalginat. 

Die Formkorper enthalten im allgemeinen auch Reste von 
Wasser. Je nach Art des Wlrkstoffes (hydrophil, hydrophob) kann der 
Wassergehalt bel bis zu 20 Gew.-% llegen. Der Wassergehalt kann 
sich nach der Herstellung des Formkorpers durch Gefrlertrocknung bei 
der Lagerung verandern, in der Regel erhohen. Bevorzugt liegt der 
Wassergehalt des Formkorpers nach der Herstellung bel etwa 2 bis 
15, bevorzugter bel 2 bis 12 Gew.-%, 

Die erfindungsgemaB verwendeten Formkorper enthalten von 0 
bis zu 85 Gew.-%, bevorzugt von 0,000001 Gew.-% bis zu 50 Gew.-% 
eines Oder mehrerer Wirkstoffe. Die Mengenverhaltnisse hangen sehr 
stark davon ab, ob es sich bei dem Wirkstoff urn einen kosmetischen 
Oder therapeutischen Wirkstoff handelt. Insbesondere die 
therapeutischen Wirkstoffe kommen unter Umstanden in sehr kleine 
Mengen zur Anwendung. 

Die Formkorper enthalten von 0 bis 85 Gew.-% eines oder 
mehrerer Hilfsstoffe. Die Formkorper konnen 0,1 bis 70 Gew.-% der 
Hilfsstoffe enthalten, noch bevorzugter 5 bis 60 Gew.-% Hilfsstoffe. 

Insbesondere in der Anwendung mit einer zusatzlichen 
Wirkstofflosung slnd auch Formkorper anwendbar, die lediglich aus 
dem hydrophilen Gerustbildner und gegebenenfalls zusatzlichen 
Hilfsstoffen bestehen. 

Ein bevorzugter Hllfsstoff 1st Squalan. Dabei handelt es sich urn 
ein kosmetisches Ol. Das Squalan bewlrkt Oberraschend trotz seiner 
hydrophoben Beschaffenheit eine verbesserte Loslichkeit des 
Formkorpers, was die auBere Anwendung auf der Haut erleichtert. 
Squalan besitzt daneben auch hautpflegende Wlrkungen, obwohl 
nicht Wirkstoff im Sinne der Erfindung. In - einer bevorzugten 
Ausfuhrungsform enthalt der Formkorper von etwa 10 bis 60 Gew.-% 
Squalan (bestlmmbar durch Extraktion f mit Dlethylether nach der 
Methode von Weibull Stoldt in ' Amtliche Sammlung von 
Untersuchungsverfahren ASU nach §35 LMBG) 
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Die Einordnung . der vorstehend erwdhnten Stoffe in die 
Kategorle der Hilfsstoffe im Rahmen der vorllegenden Erflndung 
schlleBt nicht aus, dass diese Hilfsstoffe auch gewisse kosmetische 
und/oder therapeutische Wirkungen entfalten konnen. 
5 Ein besonders bevorzugter Formkorper enthalt: 

mindestens 10 Gew.-% eines Oder mehrerer Gerustbildner, 
insbesondere Polysaccharide, wie Natrlumalginat, 
insbesondere calclumfreies Natrlumalginat, dessen 1- 
gewlchtsprozentige Losung oder Suspension in Wasser (1 g in 
10 99 ml Wasser bel 20°C, pH 6-8) bevorzugt eine Viskositat von 

weniger als 2000, bevorzugt weniger ais 1 000, besonders 
bevorzugt weniger als 100 mPas aufweist, 
0,000001 Gew.-% bis zu 50 Gew.-% eines oder mehrerer 
Wirkstoffe. 

I 5 - 0,1 bis 70 Gew.-% Gew.-% eines oder mehrerer Hilfsstoffe, wie 
insbesondere Squalan, sowie 

bis zu 20 Gew.-%, bevorzugt bis zu 15 Gew.-% Wasser, 
mit der MaBgabe, dass der Formkorper keine Protelne als 
Gerustbildner aufweist. 

20 Bevorzugt weist der erfindungsgemaB verwendete 

Formkorper, wie z.B. der der vorstehend erwahnten 
Zusammensetzung, enthaltend mindestens einen Gerustbildner, 
wobei Proteine ausgenommen sind, gegebenenfalls einen oder 
mehrere Wirkstoffe sowie gegebenenfalls einen oder mehrere 

25 Hilfsstoffe, zur auBeren Anwendung, 

- eine Dichte von 0,005 g/cm 3 bis zu 0,8 g/cm 3 bevorzugt 0,01 
g/cm 3 bis zu 0,8 g/cm 3 , 

- ein Volumen von 0,1 cm 3 bis 6 cm 3 , bevorzugt 0,8 cm 3 bis 6 cm 3 , 
und 

30 - einen Durchmesser (maximaier Abstand zwlschen zwel Punkten des 
Formkdrpers) von mindestens 6 mm auf. 

Die erfindungsgemaBen verwendeten Formkorper stellen 
porose Formkorper mlt homogener Verteilung der Inhaltsstoffe dar 
(abgesehen von gegebenenfalls vorhandenen Beschlchtungen). 
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Die Auflosungsgeschwindigkeit der erflndungsgemaB 
verwendeten Formkorper, gemessen entsprechend elner Methode zur 
Messung der „Zerfallszeit von Tabletten und Kapseln" mit elner 
Testapparatur nach PharmEU betragt bevorzugt weniger als 4 
5 Minuten, noch bevorzugter weniger als 1 Minute (bei Formkorpern mit 
9 mm Durchmesser llegt nach < 20 Sekunden komplette Hydratatlon 
ohne erkennbaren Kern vor). 

Die erflndungsgemaB verwendeten Formkdrper sind erhaltlich 
durch ein Verfahren, das die folgenden Schrltte umfasst: 
10 (a) Herstellen einer Losung oder Suspension, die mindestens ein 
Biopolymeres, ggf. einen oder mehrere physlologlsch aktive 
Wirkstoffe sowie ggf. einen oder mehrere Hilfsstoffe enthalt, 

(b) Giessen der Losung in elne Form, 

(c) Gefrleren der Losung in der Form und 

15 (d) Gefrlertrocknung der gefrorenen Losung unter Bildung des 
Formkorpers. 

Gegebenenfalls konnen zwischen diesen Schrltte weitere Schrltte 
durchgefuhrt werden, insbesondere ist es moglich, nach dem Schritt 
(c) eine Bearbeltung der Oberflache der Formkorper durch 
20 mechanische Bearbeltung oder durch Bespruhen mit z.B. 
Wlrkstoffldsungen, Farbstofflosungen und/oder die 

Auflosegeschwindigkelt modifizlerende Mitteln durchzufuhren. 
Bevorzugt welst der Formkorper jedoch keine 
Oberflachenbeschlchtung auf und Ist homogen, im Sinne einer 
gleichen Ver.tellung der Bestandtelle uber den gesamten Formkorper 
aufgebaut. 

ZweckmaBig geht man bei der Herstellung so vor, dass man 
zunachst elne wassrige Losung des Gerustbildners herstellt und 
anschlieBend gegebenenfalls einen oder mehrere Wirkstoffe bzw. 
30 einen oder mehrere Hilfsstoffe hinzugibt und vermlscht. 

Damit dem Formkorper eine ausreichende mechanische 
Stabilitat verliehen werden kann, ist es erforderlich, dass die Losung 
bzw. Suspension elne gewissen Konzentratlon des Gerustbildners 
aufweist. Diese Konzentratlon hangt naturllch ab von der Art des 
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verwendeten Gerustbildners. Sie betragt zweckmaBig etwa 
mindestens 0,1 Gew.-% bezogen auf die Gesamtmenge der Losung, 
bevorzugt mindestens etwa 0,25 Gew.-% bis zu etwa 20 Gew.-%, 
bevorzugt wenlger als 15 Gew.-%, noch bevorzugter wenlger als 10 
5 Gew.-% (Gewlcht des Gerustbildners bezogen auf das 
Gesamtgewicht der Losung). Hohere Konzentrationen sind nlcht 
bevorzugt, well dann die Viskositat der Losung zu hoch wird, und 
dadurch die Verarbeltbarkeit der Losung erschwert wird. Die Menge 
des in der Losung bzw, Suspension enthaltenden Gerustbildners . 

10 beeinflusst maBgeblich die Dichte (Gewlcht des Formkorpers 
bezogen auf das Volumen der geometrischen Form des Formkorpers) 
des erhaltenen Formkorpers. Die Dichte ist wiederum eine wlchtlge 
GroBe fur die Auflosungsgeschwindigkelt des Formkorpers belm 
Befeuchten mlt Wasser oder einer Wlrk- und/oder Hilfsstofflosung. Je 

15 hoher die Konzentration des Gerustbildners in der Losung Ist, umso 
hoher wird die Dichte (umso geringer wird der Porositatsgrad) des 
Formkorpers und umgekehrt. Unter dem Gesichtspunkt 
Dlchte/Porosltatsgrad bzw. der Aufiosungsgeschwindigkeit wird die 
Konzentration des Gerustbildners in der Im Schritt (a) hergestellten 

20 Losung bzw. Suspension bevorzugt aus einem Bereich ausgewahlt von 
• etwa 0,25 Gew.-% bis etwa 15 Gew.-%. Die Konzentration des 
bevorzugt verwendeten Gerustbildners Natriumalginat betragt 
bevorzugt von 0,5 bis 5 Gew.-%, bevorzugt 1 bis 4 Gew.-%. 

Die Dichten der erflndungsgemaB verwendeten Formkdrper 

25 liegen zweckmaBig bei etwa 0,01 g/cm 3 bis zu 0,8 g/cm 3 , bevorzugt 
etwa 0,015 g/cm 3 bis zu 0,5 g/cm 3 . bevorzugt etwa 0,02 g/cm 3 bis zu 
0,1 g/cm 3 . Der Begriff der Dichte, wie er vorllegend verwendet wird, 
bezeichnet das Gewicht des Formkorpers bezogen auf das Volumen 
der duBeren geometrischen Form des Formkorpers. 

30 Das Gewicht der einzelnen Formkdrper hangt naturlich von seiner 

GroBe ab. Im allgemeinen liegt das Gewjcht der einzelnen 
Formkdrper bei etwa 10 bis 200 mg, bevorzugt 20 bis 100 mg. 
Beispielsweise welsen Kugeln von 12 mm Durchmesser eln Gewicht Im 
Bereich von bevorzugt 20 bis 80 mg, bevorzugter 30 bis 60 mg auf. 
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Fur Kugeln anderer Durchmesser berechnen sich entsprechende 
Vorzugsberelche. 

Die Herstellung der Losung, die der Gefriertrocknung unterworfen 
wird, erfolgt bevorzugt so, dass zunachst eine Losung des 
Gerustbildners hergestellt wird und anschlieBend in die Losung des 
Gerustbildners die gegebenenfalls vorhandenen Wlrkstoffe bzw. 
Hilfsstoffe eingearbeitet werden. Werden ollosliche Wlrkstoffe 
verwendet, werden diese bevorzugt in gegebenenfalls als Hilfsstoffe 
verwendeten Ole (insbesondere Squalen) gelost und anschlieBend 
der Losung des Gerustbildners zugesetzt. Diese Herstellweise besltzt 
den Vorteil, dass slch stabile Losungen bzw. Suspensionen bllden. Es 
werden keine Emulgatoren benotigt, und es findet wahrend der 
Verarbeitung keine Phasentrennung der Losung oder Suspension bei 
Verwendung olloslicher bzw. oliger Hilfs- bzw. Wirkstoffe statt. 
15 Die so hergestellte Losung wird dann in eine Form gegossen, die 

die den Formkorpern entsprechende Hohlraume der gewOnschten 
geometrischen Formen aufweisen. Die Form besteht bevorzugt aus 
Kautschuk, Silikon-Kautschuk, vulkanislertem Kautschuk (Gummi) etc. 
Bevorzugt sind Gummiformen. Die Formmaterlalien konnen 
gegebenenfalls beschichtet seln. Die Hohlraume der Formkorper, in 
die die Losung hineingegossen wird, weisen im allgemelnen die Form 
des gewunschten Formkorpers auf. D.h., dass das Volumen des 
Hohlraums im wesentlichen dem Volumen der spater erhaltenen 
Formkorper entspricht. 

Da das Volumen der in die Hohlraume eingefullten Losungen 
bzw. Suspensionen beim Gefrieren zunimmt (Dichteunterschled 
zwischen Wasser und Els), werden die Hohlraume in der Regel nlcht 
vollstandlg gefullt. Es werden auf diese Weise vollstandig 
. symmetrische Formkorper erhalten. Dies 1st belspielsweise nach dem 
30 Verfahren durch Eintropfen in tiefkalte Losungen (wie in flusslgen 
Stickstoff) nlcht mogllch, da es dort zu unsymmetrischen 
Temperaturvertellungen kommt, so dass sich stets mehr oder weniger 
starke Abweichungen von einer regelmdBlgen Form ergeben. Solche 
unregelmaBig geformten Formkorper sind jedoch gerade im Bereich 
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der kosmetischen Endprodukte nlcht erwiinscht. Das bedeutet in der 
Regel, dass dlese nach dem EIntropfverfahren hergestellten 
Formkorper elner mechanischen Nachbearbeltung bedurfen, was 
nach dem Verfahren, wie es erflndungsgemaB verwendet wird, nicht 
5 erforderlich 1st. Bel nach dem EIntropfverfahren hergestellten 
Formkorpern wird eine solche Nachbearbeltung mit zunehmendem 
Volumen des Formkorpers Immer erforderilcher, da bei diesem 
Verfahren deutllche auBerliche UnregelmaBlgkelten auftreten, die 
Insbesondere bei groBeren Formkorpern starker In Erscheinung treten. 
10 Nach dem Elnfullen der Losung In die Hohlraume der Form wird 

die Losung bzw. Suspension gefroren. Das Abkuhlen bzw. Gefrleren 
der Losung kann an sich in beliebiger Weise erfolgen. Bevorzugt 
erfolgt das Abkuhlen bei dem erflndungsgemaB verwendeten 
Verfahren durch Anblasen mlt kalter Luft. Weitere Verfahren schlieBen 
15 z.B. das Eintauchen der Formen in flussige Gase ein, wie z.B. das 
Eintauchen in flussigen Stickstoff. Die Abkuhlgeschwlndigkeit 
beelnflusst dabei die GroBe der geblldeten Eiskristalle. Diese 
beeinflussen wlederum die PorengroBenverteilung des gebildeten 
Formkorpers. Werden wenige groBe Kristalle gebildet, so weist der 
Formkorper wenige groBe Poren auf. Werden viele kleine Kristalle 
gebildet, weist der Formkorper viele kleine Poren auf. Die Kristalle 
werden urn so kleiner, je hoher die Abkuhlgeschwlndigkeit der Losung 
bzw. Suspension ist. 

Die Gefriertemperatur, die erforderlich ist, hangt unter anderem 
25 davon ab. wie stark die Gefrierpunktsernledrigung durch die in der 
Losung enthaltenden Wirkstoffe bzw. Hilfsstoffe ist. ZweckmaBig llegt 
die Temperatur unterhalb des Gefrlerpunktes von Wasser bis zur 
Temperatur von flussigem Stickstoff (- 196°C). Bevorzugt ist die 
Gefriertemperatur etwa -20. bis -80°C. Nach dem Gefrieren der 
Losung bzw. Suspension werden die Formkorper aus der Form 
genommen und gegebenenfalls elner Nachbearbeltung unterzogen. 
Die Nachbearbeltung' kann mechanisch erfolgen, z.B. durch eine 
Oberflachenbehandlung (Schleifen, Aufrauhen etc.). Desweiteren ist 
eine Beschichtungsbehandlung mogllch wie z.B. das BesprOhen mlt 
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elner Salzlosung, z.B. zur Bildung weniger loslicher Formen der 
Gerustblldner, Insbesondere bei der Verwendung von Natriumalginat 
und Salzl6sungen mehrwertiger Metalllonen. Auch kann eine 
Farblosung oberflachlich auf die gefrorenen Formkorper aufgebracht 
werden, die zu gefarbten Formkorpern fuhrt. 

AnschlieBend werden die Formkorper der Gefriertrocknung 
unterworfen. Die Gefriertrocknung kann in an sich bekannter Weise 
erfolgen, wie z.B. beschrieben In DE 4328329 C2 oder DE 4028622 
C2. 

Die Erfindung wird durch die folgenden Beispiele naher 
veranschaulicht. 



/ 
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BEISPIELE 

Beispiel 1 (Natriumalginatkugel, Durchmesser 1 2 mm) 
5 Baslsversion nur Alginat 

2 g Protanal LF 10/60 (Na-Alglnat) 
98 g Wasser 

10 2 g Na-Alglnat (Protanal LF 1 0 / 60) werden unter Ruhren in 98 g 
Wasser gegeben (2 %-L6sung w/w), Die homogene (entgaste) 
Mischung wlrd in Formen gegossen, unter Anblasen von Luft 
ausgefroren, aus der Form genommen und anschlleBend in an sich 
bekannter Weise gefriergetrocknet. Es werden ca. 110 Kugeln 

15 erhalten. 



Beispiel 2 (Kugel, Durchmesser 12 mm) 
Alginat mit Squalan 

20 

2 g Protanal LF 1 0 / 60 (Na-Alglnat) 
1 g Squalane 
97 g Wasser 

25 2 g Na-Alginat werden unter Ruhren in 97 g Wasser gegeben und 
homogen. gemischt. AnschlleBend wird unter Ruhren 1 g Squalan 
hinzugegeben. Die homogene (entgaste) Mischung wird in Formen 
gegossen, unter Anblasen von Luft ausgefroren, aus der Form 
genommen und anschlleBend in an slch bekannter Weise 

30 gefriergetrocknet. 

/ 

Beispiel 3 (Kugel, Durchmesser 9 mm) 



Alginat mit Squalan und Glycerin 

/ 
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5 



2,0 g 
0,9 g 
0,6 g 
96,5 g 



Squalan 
Glycerin 
Wasser 



Protanal LF 1 0 / 60 (Na-Alginat) 



2 g Na-Alginat werden unter Ruhren in 96,5 g Wasser aufgelost. 
AnschlieBend wird unter ROhren elne Mischung aus 0,9 g Squalan und 
0,6 g Glycerin hinzugegeben. Die homogene (entgaste) Mischung 
10 wird In Formen gegossen, unter Anblasen von Luft ausgefroren, aus 
der Form genommen und anschlieSend in an sich bekannter Weise 
gefriergetrocknet. 

Beispiel 4; (Kugel, Durchmesser 12 mm) 

15 

Alginat mit Squalan und Harnstoff 

2,0 g Protanal LF 1 0 / 60 (Na-Alginat) 
• 1 ,0 g Squalan 
20 1 ,0 g Harnstoff 
96,0 g Wasser 

2 g Na-Alginat und 1 ,0 g Harnstoff werden unter Ruhren in 96,0 g 
Wasser aufgelost. AnschlieBend wird unter Ruhren 1 ,0 g Squalan 
25 hinzugegeben. Die homogene (entgaste) Mischung wird in Formen 
gegossen, unter Anblasen von Luft ausgefroren, aus der Form 
genommen und anschlieSend in an sich bekannter Weise 
gefriergetrocknet. 

30 Beispiel 5: (Kugel, Durchmesser 12 mm) 



/ 



Alginat mit Squalane und Ceramlden 



2,0 g • Protanal LF 1 0 / 60 (Na-Alginat) 



/ 



H 62~01 1 * k 

Dr, Suwelack S^p.; Health Care AG 

- 21 

1/5 g Squalan 
0,01 g Ceramid 
96,4 g Wasser 



5 2 g Na-Alglnat werden unter Ruhren in 96,4 g Wasser aufgelost. 

AnschlieBend wird unter Ruhren eine Mischung aus 1,5 g Squalan und 
0,01 g Ceramlde hinzugegeben. Die homogene (entgaste) Mischung 
wird in Formen gegossen, unter Anblasen von Luft ausgefroren, aus 
der Form genommen und anschlieBend In an sich bekannter Weise 
10 gefrlergetrocknet. 



/ 
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PATENTAMSPRUCHE: 



1 Verwendung eines Formkorpers, enthaltend mindestens einen 
GerOstblldner, wobei Proteine ausgenommen sind, 
gegebenenfalls elnen Oder mehrere Wlrkstoffe sowie 
gegebenenfalls einen Oder mehrere Hilfsstoffe, zur auBeren 
Anwendung. 

2. Verwendung nach Anspruch 1 zur auBeren kosmetlschen 
Anwendung. 

3. Verwendung nach Anspruch 1 zur auBeren therapeutischen 
Anwendung. 

4. Verwendung nach einem der Anspruche 1 bis 3, worin der 
GerOstblldner mindestens ein Polysaccharid Oder ein Derivat 
davon 1st. 



5. 



Verwendung Anspruch nach elnem der Anspruche 1 bis 4, worin 
der GerOstblldner Natrium-Alginat 1st. 

6. Verwendung nach einem der Anspruche 1 bis 5, worin der 
Formkorper ein Volumen von 0,1 cm* bis 6 cm 3 , und die 
geometrische Form einer Kugel aufweist. 

7. Verwendung nach einem der AnsprOche 1 bis 6, worin der 
Formkorper erhaltlich 1st durch Gefriertrocknung einer gefrorenen 
Losung oder Dispersion, enthaltend mindestens einen 
GerOstblldner, wobel Proteine ausgenommen sind, 
gegebenenfalls einen oder mehrere Wlrkstoffe sowie 
gegebenenfalls elnen oder mehrere Hilfsstoffe. 

8. Verwendung nach Anspruch 7, worin der Formkorper erhaltlich 1st 
durch ein Verfahren, das die Schritte umfasst: 
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(a) Herstellen elner Losung oder Suspension, die mindestens eln 
Blopolymeres, gegebenenfalls einen oder mehrere 
physiologisch aktive Wirkstoffe sowle gegebenenfalls einen 
oder mehrere Hllfsstoffe enthdlt, 

(b) Giessen der Losung in eine Form, 

(c) Gefrieren der Losung in der Form und 

(d) Gefriertrocknung der gefrorenen Losung unter Blldung des 
Formkorpers. 



10 9. Verwendung der Formkorper nach einem der Anspruche 1 bis 8, 
worin die auBere Anwendung der Formkorper direkt durch den 
Endverbraucher erfolgt. 

10. Verwendung der Formkorper nach einem der Anspruche 1 bis 8, 
15 worin der Formkorper mit Wasser oder elner waBrigen Losung 

eines oder mehrerer Wirkstoffe und/oder Hilfsstoffe unter Bildung 
eines Gels angefeuchtet und auf die Haut oder das Haar 
aufgetragen wird. 

20 11. Formkorper, enthaltend: 



mindestens 10 Gew.-% eines oder mehrerer Gerustbildner, 
dessen 1 gewichtsprozentige Losung oder Suspension in 
Wasser bei 20°C und pH 6-8, eine Vlskosltat von weniger als 
''2000 mPas aufweist, 

0,000001 Gew.-% bis zu 50 Gew.-% eines oder mehrerer 
Wirkstoffe, 

0,1 bis 70 Gew.-% Gew.-% eines oder mehrerer Hllfsstoffe, 
sowle 

bis zu 20 Gew.-% Wasser, 
mit der MaBgabe, dass der Formkorper keine Protelne als 
Gerustbildner aufweist. 



1 2. Formkorper nach Anspruch 1 1 , worin der Gerustbildner 
Natriumalglnat ist. 
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3. Formkorper, bevorzugt nach Anspruch 1 1 oder 12, enthaltend 
mlndestens einen Gerustbildner, wobei Proteine ausgenommen 
slnd, gegebenenfalls einen oder mehrere Wlrkstoffe sowle 
gegebenenfalls einen oder mehrere Hilfsstoffe. zur auBeren 
Anwendung, der 

- eine Dichte von 0,01 g/cm 3 bis zu 0,8 g/cm 3 , 

- ein Volumen von 0,1 cm 3 bis 6 cm 3 , und 

- einen Durchmesser (maximaler Abstand zwischen zwei 
Punkten des Formkorpers) von mindestens 6 mm aufweist. 

4. Kombination, enthaltend mindestens einen Formkorper wie in 
einem der Anspruche 1 bis 1 3 definiert sowie mindestens eine. 
wassrige Losung, die einen oder mehrere Wirkstoffe und/oder 
Hilfsstoffe enthalt, in zusammengehorlger, raumlicher 
Anordnung. 
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ZUSAMMENFASSUNG 

Die Erfindung betrifft die Verwendung eines FormkSrpers, 
enthaltend mindestens einen Gerustbilder, wobel Proteine 
ausgenommen sind, gegebenenfalls einen Oder mehrere Wlrkstoffe 
sowie gegebenenfalls einen Oder mehrere Hllfsstoffe zur auSeren 
Anwendung, ein Verfahren zur Herstellung der genannten Formkorper 
sowie neue Formkorper. 
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